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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

24.3.2022
LYNPARZA (olaparib): Riziko Iécebnych chyb v souvislosti s pouZivanim dvou lIékovych forem
Vazenad pani doktorko, vazeny pane doktore,

AstraZeneca AB ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu |éCiv by Vas radi informovali
o nasledujicim:

Souhrn

e Dne 28.5. 2019 byla uvedena na trh tabletova forma léc¢ivého ptipravku LYNPARZA (olaparib).

e 0d 1. 4. 2021 byla pro tabletovou formu schvélena Uhrada pro indikaci karcinomu ovaria v 1.
linii a od 1. 12. 2021 byla schvalena uhrada pro indikaci rekurentni karcinom ovaria a 1. linie
metastazujiciho karcinomu prsu.

e Tablety a tvrdé tobolky LYNPARZA nelze zaménovat na zakladé miligram za miligram
s ohledem na rozdily v davkovani a biologické dostupnosti obou lIékovych forem.

e Poucte, prosim, pacientku o spravné davce, kterou ma uzivat v tobolkach nebo tabletach.
Vysvétlete pacientce, kterou prevadite z tobolek na tablety (nebo naopak), jak se davky
v miligramech lisi pro obé lékové formy.

e Predepisujici Iékal ma na kazdém lékarském predpisu specifikovat Iékovou formu a davkovani
pripravku LYNPARZA a lékdrnik ma zajistit, aby byla vydana spravna lékova forma a predana
informace o davkovani pripravku pacientovi, aby se zabrénilo [é¢ebnym chybam.

Dalsi informace o bezpecnostni otdzce a ndsledna doporuceni

Indikace pfipravku LYNPARZA (olaparib) pro lékovou formu tablet a Iékovou formu tobolek se lisi.

Lékova forma tablet pripravku LYNPARZA (olaparib) je indikovdana v monoterapii na karcinom
vajecniku, karcinom prsu a adenokarcinom pankreatu a v kombinaci s bevacizumabem jako udrzovaci
|éCba dospélych pacientek s pokrocilym high-grade epitelovym karcinomem vajecnik(l, vejcovodu
nebo primarné peritonealnim karcinomem:

Lékova forma tobolek pripravku LYNPARZA (olaparib) je indikovana v monoterapii k udrzovaci lécbé
dospélych pacientek s recidivujicim high-grade seréznim epitelidlnim nadorem vajecniku, vejcovodu,
nebo primarné peritonedlnim s mutaci BRCA (zarodecnou a/nebo somatickou) citlivym na lécbu
platinou, u nichZ doslo k relapsu a které odpovidaji (Uplné nebo ¢aste¢né) na chemoterapii zalozenou
na platiné.

Davkovani tablet a tobolek je odlisné (viz obrazek nize) a tyto lékové formy nelze vzajemné
zaménovat na podkladé miligram za miligram; pfi pouziti davkovani urceného pro tobolky hrozi



u tablet riziko predavkovani a zvyseni rizika nezadoucich pfihod a naopak, nedostateéna ucinnost pfi
pouziti davkovani ur¢eného pro tablety u tobolek.

Celkova denni davka:
800 mg

Celkova denni davka:
600 mg

50mg tobolky 150mg tablety 100mg tablety
Sila, lékova e - S S
formaa = - — Lynparzs- (5 Lynparza
baleni —
Lynparza
400 mg dvakrat denné 300 mg dvakrat denné Pouzije se pouze ke
Rano Vecer Rano Vecer snizeni davky u tablet
8x 8x 2X 2X
Doporucené | .- |ugx " AT AT -
; | =+ ( 83y | {op150 { op 150 op 100 }
davkovani \@EEJ \@gi) P | ) k_p _

Uprava davky
(napf. pfi
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SniZeni davky se dosahne
pouzitim nizsiho poctu
50mg tobolek

Uvodni snizeni davky:
200 mg (4x 50mg tobolky)
dvakrat denné (celkova
denni davka: 400 mg)

K dalSimu snizeni davky
pouzijte: 100 mg (2x 50mg
tobolky) dvakrat denné
(celkova denni davka:

200 mg)

SniZeni davky se dosahne
pouzitim 100mg tablet
(viz dalsi sloupec)

Uvodni snizeni davky:
250 mg (1x 150mg tablety
a 1x 100mg tablety)
dvakrat denné (celkova
denni davka: 500 mg)

K dalSimu snizeni
pouzijte: 200 mg (2x
100mg tablety) dvakrat
denné (celkova denni
davka: 400 mg)

Souhrny Udajl o pfipravku, pfibalové informace a Udaje na obalech pro obé Iékové formy pfipravku
LYNPARZA obsahuji informace o tom, Ze tyto |ékové formy se nemaji zaménovat na podkladé
miligram za miligram.




Doplhujici informace

Aktualné platny Souhrn tdajti o pFipravku (SmPC) Ize vyhledat na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu léCiv v sekci Databaze Iéku na adrese
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

Hidseni neZddoucich ucinki
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekdvany nezddouci ucinek a jiné skutec¢nosti zdvazné pro
zdravi léCenych osob je treba hldsit Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv.

Hldseni je mozZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldre dostupného na webovych
strankdch SUKL, vie potFebné pro hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasildni je Stdtni tstav pro kontrolu lé&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance @sukl.cz.

WV Tento Ié¢ivy pFipravek podléhd dalsimu sledovdni. To umozni rychlé ziskdni novych informaci
0 bezpecnosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakdkoli podezieni na neZadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni neZadoucich ucinki viz vyse a bod 4.8 Souhrnu udajii o pripravku.

Kontaktni udaje na drZitele rozhodnuti o registraci

AstraZeneca Czech Republics. r. o.

U Trezorky 921/2

Jinonice

158 00 Praha 5

tel.: +420 222 807 111

e-mail: infoservis.cz@astrazeneca.com

Nezadouci ucinky Ize také hlasit spolecnosti AstraZeneca Czech Republic s. r. 0. na webové adrese

www.contactazmedical.astrazeneca.com

S pozdravem,

j
MUDr. Helena Pikartova '
Medical Director Central Europe (Ceska republikd, Slovensko, Madarsko)
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